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1 . Le present rapport est le rapport d'examen preliminaire international, etabli par Pad ministration charged de Pexamen 
pr6liminaire international en vertu de I'article 35 et transmis au deposant conforrrtement a I'article 36. 

2. Ce RAPPORT comprend 6 feuilles, y compris la prSsente feuille de couverture. 

3. Ce rapport est accompagn§ d'ANNEXES, qui comprennent : 

a. □ un total de (envoyees au ddposant et au Bureau international) feuilles, definies comme suit : 

□ les feuilles de la description, des revendications ou des dessins qui ont ete modif i§es et qui servent de base 
au present rapport ou des feuilles contenant des rectifications autorisSes par la prSsente administration (voir 
la r&gie 70.16 et I'instruction administrative 607). 

□ des feuilles qui remplacent des feuilles pr6c6dentes, mais dont la presente administration considdre qu'elles 
contiennent une modification qui va au-dela de Pexpos6 de Pinvention qui figure dans la demande 
Internationale telle qu'elle a §te d§posee, comme il est indique au point 4 du cadre n° I et dans le cadre 
supplemental. 

b. □ (envoyees au Bureau international seulement) un total de (preciser le type et le nombre de support(s) 

electronique(s)) , qui contiennent un listage de la ou des sequences ou un ou des tableaux y relatifs, deposes 
sous forme d^chiffrable par ordinateur seulement, comme U est indiqu6 dans le cadre supplemental relatif au 
listage de la ou des sequences (voir I'instruction administrative 802). 

4. Le present rapport contient des indications et les pages correspondantes relatives aux points suivants : 

Base de ('opinion 
Priorite 

Absence de formulation d'opinion quant a la nouveaute, Pactivite inventive et la 
possibility d'application industrielie 

Absence d'unite de Pinvention 

Declaration motivee selon I'article 35(2) quant a la nouveaute, Pactivite inventive et la 
possibility d'application industrielie; citations et explications k Pappui de cette declaration 

Certains documents cites 

Irregularites dans la demande internationale 
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Case No. I Base du rapport m 

1 . En ce qui concerne la langue, le present rapport est etabli sur la base de la demande internationale dans la 
langue dans laquelle elle a ete depos6e, sauf indication contraire donnee sous ce point. 

□ Le present rapport est etabli sur la base de traductions realises a partir de la langue d'origine dans la 
langue suivante ,qui est la langue d'une traduction remise aux fins de : 

□ la recherche internationale (selon les regies 12.3 et 23.1 .b)) 

□ la publication de la demande internationale (selon la regie 12.4) 

□ I'examen preliminaire international (selon la r&gle 55.2 ou 55.3) 

2. En ce qui concerne les elements* de la demande internationale, le present rapport est etabli sur la base des 
elements suivants (les feuilles de remplacement qui ont 6t6 remises £ I'office recepteur en reponse & une 
invitation faite conformement a I'article 14 sont consid6rees dans le present rapport comme "initialement 
d6pos6es" et ne sont pas jointes en annexe au rapport.) : 



Description, Pages 

1 -45 telles qu'initialement deposees 

Revendications, No. 

1 .36 telles qu'initialement deposees 

Dessins, Feuilles 

1/5-5y5 telles qu'initialement deposees 

□ En ce qui concerne un listage de la ou des sequences ou un ou des tableaux y relatifs, voir le cadre 
supplemental relatif au listage de la ou des sequences. 

3. □ Les modifications ont entraine Tannulation : 

□ de la description, pages 

□ des revendications, nos 

□ des dessins, feuilles/fig. 

□ du listage de la ou des sequences (preciser) : 

□ d'un ou de tous les tableaux relatifs au listage de la ou des sequences (preciser) : 

4. □ Le present rapport a 6te 6tabli abstraction faite (de certaines) des modifications, qui ont ete considerees 
comme allant au-dela de I'expose de Tinvention tel qu'il a et6 depose, comme il est indique dans le cadre 
supplementaire (rfegle 70.2.c)). 

□ de la description, pages 

□ des revendications, nos 

□ des dessins, feuilles/fig. 

□ du listage de la ou des sequences (prdciser) : 

□ d'un ou de tous les tableaux relatifs au listage de la ou des sequences (preciser) : 

* Si le cas visS au point 4 s 'applique, certaines ou toutes ces feuilles peuvent 
etre revStues de la mention "remplacS" . 
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Case No. Ill Absence de formulation d'opinion quant a la nouveaute, I'activite inventive et la possibility 
d'application industrielle 

1. La question de savoir si I'objet de invention revendiquee semble etre nouveau, tmpliquer une activite inventive 
(ne pas etre Evident) ou etre susceptible d'application industrielle n'a pas ete examinee pour ce qui concerne : 

□ I'ensemble de la demande internationaie, 
IS les revendication nos 35,36 (ia) 

parce que : 

O la demande internationaie, ou les revendications nos 35,36 (ia) en question, se rapportent k I'objet suivant, 
k regard duquel ('administration charg£e de I'examen prSliminaire international n'est pas tenue d'effectuer 
un examen preliminaire international (preciser) : 

voir feuille separee 

□ la description, les revendications ou les dessins (en indiquer les 6l6ments ci-dessous), ou les 
revendications en question ne sont pas clairs, de sorte qu'il n'est pas possible de formuler une opinion 
valable (preciser) : 

□ les revendications, ou les revendications nos en question, ne se fondent pas de fa9on adequate sur la 
description, de sorte qu'il n'est pas possible de formuler une opinion valable. 

□ il n'a pas ete etabli de rapport de recherche internationaie pour les revendications nos en question. 

□ le listage de la ou des sequences de nucleotides ou d'acides amines n'est pas conforme k la norme prevue 
dans I'annexe C des instructions administratives car : 

le listage presents par £crit □ n'a pas 6X6 fourni 

□ n'est pas conforme k la norme 
le listage sous forme d6chiffrab!e par ordinateur 

□ n'a pas 6X6 fourni 

□ n'est pas conforme a la norme 

□ le ou les tableaux relatifs au listage des sequences de nucleotides ou d'acides amines -lorsqu'ils sont sous 
forme dechiffrable par ordinateur seulement- ne sont pas conformes aux exigences techniques prevues 
dans I'annexe C-bis des instructions administratives. 



□ Voir le cadre supp!6mentaire pour de plus amples details. 



Formulaire PCT/IPEA/409 (Janvier 2004) 



RAPPORT PRELIMINAIRE INTERNATIONAL 
SUR LA BREVETABILITE 



Demande Internationale n° 
PCTyFR2004/002890 



Cadre n° V Declaration motivee selon l?article 35.2) quant a ia nouveaute, l?activite inventive et la 
possibility d?application industrielle; citations et explications a ITappui de cette declaration 

1. Declaration 



Nouveaut§ 


Oui: 


Revendications 


1-36 




Non: 


Revendications 




Activite inventive 


Oui: 


Revendications 


1-36 




Non: 


Revendications 




Possibility d'application industrielle 


Oui: 


Revendications 


1-34 




Non: 


Revendications 





2. Citations et explications (r6gle 70.7) : 
voir feuille separee 



Cadre n° VIII Observations relatives a la demande Internationale 



Les observations suivantes sont faites au sujet de la clartS des revendications, de la description et des dessins et 
de la question de savoir si les revendications se fondent entierement sur la description : 

voir feuille separee 
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(FEUILLE SEPAREE) PCT/FR2004/002890 

Concernant le point III 

Absence de formulation dopinion quant a la nouveaute, I'activite inventive et la 
possibility d'application industrielle 

La presente Administration considere que I'objet des revendications 35,36 est vise par les 
dispositions de la regie 67.1 (iv) PCT. C'est pourquoi il ne sera pas emis d'opinion quant a 
la question de savoir si I'objet de ces revendications est susceptible duplication 
industrielle (article 34(4) a) i) PCT). 

Concernan t le point V 

Declaration motivee quant a la nouveaute, I'activite inventive et la possibility 
d'application industrielle; citations et explications a I'appui de cette declaration 

II est fait reference aux documents suivants : 

D1: US-A-5 783 215 
D2: EP-A-0 361 874 
D3: US-A-6 077 533 

En absence d'autres indications, il est fait reference aux passages cites dans le Rapport 
de Recherche Internationale. 

Les deux documents D1 et D2 se referent a un procede ou des noyaux neutres (nonpareil) 
sont revetus par une couche comprenant un melange de polymere et de principe actif 
applique par pulverisation. Le resultat sont des microgranules qui peuvent etre utilises 
pour obtenir des formes pharmaceutiques pour I 1 administration orale, par exemple par 
compression directe. Tout de meme, ils ne sont pas pourvus de deux couches distinguees 
comme dans la presente demande. 

Pour cette raison, I'objet des revendications 1-36 apparait etre nouveau par rapport a D1 
et D2 selon P Art. 33(1) et (2) PCT. 

D3 est Tart anterieur le plus proche. II decrit des granules de p.ex. morphine sulphate a 
dosage faible (ou fort selon la cinetique desiree). La difference avec la presente demande 
est qu'il n'y a pas de couche polymerique distinguable. 

Le probleme est d'obtenir des formulations avec un bon profil de liberation des actifs 
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faiblement doses. En vue des bons resultats a regard de la modulation de la cinetique de 
liberation et des avantages a niveau de la simplicity de production , la presence d'une 
activite inventive comme requise par I' Art. 33(1) et (3) PCT peut etre reconnue pour les 
revendications 1-36. 

II n'existe pas de critere unifie dans les Etats parties au PCT pour determiner si les 
revendications 35,36 sont susceptibles duplication industrielle. La brevetabilite peut aussi 
dependre de la maniere dont les revendications ont ete formulees. Ainsi, I'Office europeen 
des brevets ne considere pas comme susceptible d'application industrielle I'objet de 
revendications d'utilisation d'un compose a des fins medicales. Par contre, peuvent etre 
acceptees des revendications relatives a un compose connu, pour une premiere utilisation 
a des fins medicales ainsi que des revendications relatives a I'utilisation d'un tel compose 
dans la fabrication d'un medicament en vue d'un nouveau traitement medical. 

Concernant le point VIII 

Certaines observations relatives a la demande internationale 

Le terme Carbopol® utilise dans la revendication 10, qui constituent une marque 
commerciale deposee, n'a pas de sens precis, car il n'est sont pas accepte sur le plan 
international en tant que terme descriptif standard. I l/l Is rend/ent done la definition de 
I'objet de cette revendication ambigue (article 6 PCT). 
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